I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



V $im zalem tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iesp&jams atri identific€t jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apripes specialisti tiek ltigti zinot par jebkadam
iespgjamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

AGAMREE 40 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml suspensijas satur 40 mg vamorolona (vamorolone).

Paligviela ar zinamu iedarbibu

Katrs ml suspensijas satur 1 mg natrija benzoata (E 211).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Suspensija iekSkigai lietoSanai

Balta vai gandriz balta suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

AGAMREE ir indicgts Disena muskulu distrofijas (DMD) arst€Sanai 4 gadus veciem un vecakiem
pacientiem.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Arstédanu ar AGAMREE drikst uzsakt tikai arsti-specialisti ar pieredzi
Diséna muskulu distrofijas arstésana.

Devas
Ieteicama vamorolona deva ir 6 mg/kg vienu reizi diena pacientiem, kas sver mazak par 40 kg.

Pacientiem, kuri sver 40 kg un vairak, ieteicama vamorolona deva ir 240 mg (ekvivalenta 6 ml) vienu
reizi diena.

Dienas devu var samazinat 1idz 4 mg/kg diena vai 2 mg/kg diena, pamatojoties uz individualo
panesamibu. Pacientiem devu diapazona ir jasaglaba augstaka panesama deva.

1. tabula. Dozésanas tabula
6 mg/kg diena 4 mg/kg diena 2 mg/kg diena
Kermena
masa (kg) Deva, mg Deva, ml Deva, mg Deva, ml Deva, mg Deva, ml
12-13 72 1,8 48 1,2 24 0,6
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6 mg/kg diena 4 mg/kg diena 2 mg/kg diena
ml’(::;n;z’lga) Deva, mg Deva, ml Deva, mg Deva, ml Deva, mg Deva, ml
14-15 84 2,1 56 1,4 28 0,7
16-17 96 2,4 64 1,6 32 0,8
18-19 108 2,7 72 1,8 36 0,9
20-21 120 3 80 2 40 1
22-23 132 3,3 88 2,2 44 1.1
24-25 144 3,6 96 2,4 48 1,2
26-27 156 3,9 104 2,6 52 1,3
28-29 168 4,2 112 2,8 56 1,4
30-31 180 4,5 120 3 60 1,5
32-33 192 4,8 128 3,2 64 1,6
34-35 204 5,1 136 3.4 68 1,7
36-37 216 5,4 144 3,6 72 1,8
38-39 228 5,7 152 3,8 76 1,9
40 kg un
vairak 240 6 160 4 80 2

Ja arst€Sana ir veikta ilgak par vienu ned€lu, vamorolona devu nedrikst strauji samazinat (skattt

4.4. apakSpunktu). Deva jasamazina pakapeniski vairaku nedélu laika, samazinot to par aptuveni 20 %,
salidzinot ar ieprieks lietoto devu. Katra sasaurina$anas posma ilgums japielago atkariba no
individualas panesamibas.

Ipasas populacijas

Aknu darbibas traucéjumi
Pacientiem ar viegliem aknu darbibas trauc€jumiem (A klase p&c Cailda-Pju klasifikacijas) deva nav
japielago.

Ieteicama vamorolona dienas deva pacientiem ar videji smagiem aknu darbibas traucéjumiem (B klase
péc Cailda-Pji klasifikacijas) ir 2 mg/kg diena pacientiem ar kermena masu lidz 40 kg un 80 mg
pacientiem ar kermena masu 40 kg un vairak (skatit 5.2 apaksSpunktu ). Pacientus ar smagiem aknu
darbibas traucgjumiem (C klase péc Cailda-Pji klasifikacijas) nedrikst arstét ar vamorolonu. Skatit
4.3. un 4.4. apaksSpunktu.

Pediatriska populacija
AGAMREE dro$ums un efektivitate, lietojot bérniem 1idz 4 gadu vecumam, nav pieradita.

LietoSanas veids

AGAMREE paredzgtas iekskigai lietoSanai. AGAMREE var lietot €dienreizes laika vai neatkarigi no
&dienreizeém (skatit 5.2. apakSpunktu).

Peroralo suspensiju pirms devas lietoSanas nepiecieSams atkartoti izkliedét, sakratot pudeliti.

- —v

AGAMREE devas mériSanai mililitros jaizmanto tikai zaleém pievienota perorala §lirce. P&c tam, kad
attieciga deva ir ievilkta peroralaja §lirce, ta jaievada tieSi mute.
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nakamajai lietoSanai ta jauzglaba kastité. Peroralo §lirci var izmantot 11dz 45 dienam, tad ta jalikvide
un jaizmanto otra iepakojuma esosa perorala §lirce.



AGAMREE suspensijas iekskigai lietoSanai ievadisana, izmantojot enterdalo barosanas zondi
AGAMREE suspensiju iekskigai lietosanai var ievadit caur enteralo baroSanas zondi (skatit
6.6 apakspunktu).

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam paligvielam.

Smagi aknu darbibas trauc&jumi (C klase péc Cailda-Pja klasifikacijas).

Dzivu vai dzivu novajinatu vakcinu lietoSana 6 nedélas pirms arstéSanas uzsaksanas un arstéSanas
laika (skatit 4. 4 apaksSpunktu ).

4.4. Ipasibridinajumi un piesardziba lieto§ana

Endokrinas funkcijas izmainas

Vamorolons izraisa endokrinas funkcijas izmainas, 1pasi hroniskas lietoSanas gadijuma.

Turklat pacientiem ar izmainitu vairogdziedzera darbibu vai feohromocitomu var biit palielinats
endokrinas sist€mas darbibas traucgumu risks.

Virsnieru mazspéjas risks

Vamorolons izraisa no devas atkarigu un atgriezenisku hipotalama-hipofizes-virsnieru ass (HPA ass)
nomakumu, kas var izraisit sekundaru virsnieru mazspé&ju, kura var saglabaties vairakus ménesus péc
ilgstosas terapijas partraukSanas. Hroniskas virsnieru mazspgjas pakape pacientiem ir dazada, un ta ir
atkariga no devas un terapijas ilguma.

Akiita virsnieru mazspéja (saukta ar1 par virsnieru krizi) var rasties paaugstinata stresa perioda vai ja
vamorolona deva tick samazinata vai zalu lietosana tiek peksni partraukta. Sis stavoklis var biit letals.
Virsnieru krizes simptomi var biit parmérigs nogurums, negaidits vajums, vemsana, reibonis vai
apjukums. Risku mazina, pakapeniski samazinot devu vai partraucot arst€Sanu (skatit

4.2. apakSpunktu).

Pastiprinata stresa periodos, piem&ram, akiitas infekcijas, traumatisku ievainojumu vai kirurgiskas
procediras laika, pacienti janovero, vai neparadas akiitas virsnieru mazspgjas pazimes, un regulara
arsteSana ar AGAMREE uz laiku japapildina ar sist€émisku hidrokortizonu, lai noverstu virsnieru krizes
risku. Nav pieejami dati par AGAMREFE devas palielinaSanas ietekmi paaugstinata stresa situacijas.

Pacientam jaiesaka nésat [idzi pacienta bridinajuma kartiti, kura sniegta svariga droSuma informacija,
lai palidz€tu agrini atpazit un arstét virsnieru krizi.

P&c peksnas glikokortikoldu lietoSanas partraukSanas var rasties steroidu "atcelSanas sindroms", kas
Skietami nav saistits ar adrenokortikalu nepietiekamibu. Sis sindroms ietver tadus simptomus ka
anoreksija, slikta daiSa, vemsana, letargija, galvassapes, drudzis, locitavu sapes, deskvamacija, mialgija
un/vai kermena masas zudums. Tiek uzskatits, ka So ietekmi drizak izraisa peksnas glikokortikoidu
koncentracijas izmainas, nevis zems glikokortikoidu limenis.

Pareja no glikokortikoidu terapijas uz A GAMREE

Pacienti var pariet no peroralas glikokortikoidu (pieméram, prednizona vai deflazakorta) terapijas uz
AGAMREE bez nepiecieSamibas partraukt arstéSanu vai ieprieks samazinat glikokortikoidu devu.
Pacientiem, kuri ieprieks pastavigi lietojusi glikokortikoidus, japariet uz AGAMREE 6 mg/kg/diena, lai
samazinatu virsnieru krizes risku.



Kermena masas palielinaSanas

Vamorolons ir saistits ar no devas atkarigu estgribas palielinasanos un kermena masas pieaugumu,
galvenokart pirmajos arsteéSanas ménesos. Pirms arstéSanas ar AGAMREE un tas laika jasniedz
vecumam pieméeroti uztura ieteikumi saskana ar visparigiem ieteikumiem par uztura kontroli
pacientiem ar DMD.

Apsveérumi par lietoSanu pacientiem ar izmainitu vairogdziedzera funkciju

Glikokortikoidu metaboliskais klirenss var biit samazinats hipotireoidiem un palielinats
hipertireoidiem pacientiem. Nav zinams, vai vamorolonu ietekmé tada pasa veida, bet pacienta
vairogdziedzera stavokla izmainu dgl var biit nepiecieSsama devas pielagosana.

Oftalmologiska iedarbiba

Glikokortikotdi var izraisit aizmuguréjo subkapsularo kataraktu, glaukomu ar iesp&jamiem redzes
nervu bojajumiem un var palielinat baktériju, seniu vai virusu izraisitu sekundaru acu infekciju risku.

Risks izraisit oftalmologisku iedarbibu, lietojot AGAMREE, nav zinams.

Palielinats infekciju risks

Iekaisuma atbildes reakcijas un imtinas funkcijas nomaksana var palielinat uzné€mibu pret infekcijam
un to smagumu. Var notikt latentu infekciju aktivizéSanas vai papildu infekciju saasinasanas. Klmiska
aina biezi vien ir atipiska, smagas infekcijas var biit mask&tas un var sasniegt progresgjosu stadiju,
pirms tiek atpazitas.

Sis infekcijas var biit smagas un dazkart letalas.

Lai gan klmniskajos pétijumos, lietojot vamorolonu, netika noverots palielinats infekciju biezums vai
smagums, ierobeZota ilgtermina pieredze nelauj izslégt paaugstinatu infekciju risku.

Infekciju attistiba ir jauzrauga. Pacientiem ar infekcijas simptomiem, kuri sanem pastavigu arst€Sanu
ar vamorolonu, ir japieméro diagnostikas un terapeitiskas stratégijas. Pacientiem, kuriem ir vid&jas vai
smagas infekcijas un kuri tiek arstéti ar vamorolonu, jaapsver iesp&ja papildinat terapiju ar
hidrokortizonu.

Cukura diabgts
Ilgstosa arst€sana ar kortikosteroidiem var palielinat cukura diabgta risku.
Vamorolona kliniskajos p&tijumos nav novérotas kliniski nozimigas glikozes metabolisma izmainas,

ilgtermina dati ir ierobezoti. Pacientiem, kuri ilgstosi tiek arsteti ar vamorolonu, regulari jakontrole
cukura limenis asinis.

Vakcinacija

Pacientiem, kuri tiek arstéti ar glikokortikoidiem, atbildes reakcija uz dzivam vai dzivam novajinatam
vakcinam var mainities.
Risks, lietojot AGAMREE, nav zinams.

Dzivas novajinatas vai dzivas vakcinas jaievada vismaz 6 nedg€las pirms uzsakt arstéSanu ar
AGAMREE.

Pacientiem, kuriem anamn&zg€ nav bijusas v&jbakas vai kuri nav vakcingti, pirms uzsakt arst€$anu ar
AGAMREFE jauzsak vakcinacija pret varicella zoster virusu.



Trombembolijas notikumi

Noveérojumu pétijumos ar glikokortikoidiem nov&rots palielinats trombembolijas (tostarp venozas
trombembolijas) risks, Tpasi, ja tiek lietotas lielakas kumulativas glikokortikoidu devas.

Risks, lietojot AGAMREE, nav zinams. AGAMREE piesardzigi jalieto pacientiem, kuriem ir vai varétu
biit nosliece uz trombemboliskiem traucgjumiem.

Anafilakse
Reti anafilakses gadijumi ir nov@roti pacientiem, kuri sanéma glikokortikoidu terapiju.

Vamorolonam ir strukturala [idziba ar glikokortikoidiem, un, arst§jot pacientus ar zinamu paaugstinatu
jutibu pret glikokortikoidiem, tas jalieto piesardzigi..

Aknu darbibas traucéjumi

Vamorolons nav pétits pacientiem ar smagiem aknu bojajumiem (C klase péc Cailda-Pja
klasifikacijas), un Siem pacientiem to nedrikst lietot (skatit 4.3. apakSpunktu).

Vienlaiciga lietoSana ar citam zalém

UGT substrati

Zalu mijiedarbibas potencials, kas saistits ar UGT, nav pilniba novértéts, tapec jaizvairas lietot visus
UGT inhibitorus ka vienlaicigi lietotas zales un, ja tas ir mediciniski nepiecieSams, tie jalieto
piesardzigi.

Paligvielas

Natrija benzoats
Sis zales satur 1 mg natrija benzoata katra 1 ml, kas ir lidzvertigi 100 mg/100 ml.

Natrijs
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) 7,5 ml,- batiba tas ir “ natriju nesaturo$as”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Farmakodinamiska mijiedarbiba

Vamorolons darbojas ka mineralokortikoidu receptoru antagonists. Vamorolona lietoSana kombinacija
ar mineralokortikoidu receptoru antagonistu var palielinat hiperkaliemijas risku. Pacientiem, kuri
lietoja vamorolonu vienu pasu vai kombinacija ar eplerenonu vai spironolaktonu, hiperkalieémijas
gadijumi netika noveroti. leteicams kontrolét kalija [imeni vienu ménesi p&c vamorolona un
mineralokortikoidu receptoru antagonista kombinacijas lictoSanas sakuma. Hiperkali€émijas gadijuma
jaapsver mineralokortikoidu receptoru antagonista devas samazinasana.

Farmakokinétiska mijiedarbiba

Citu zalu ietekme uz vamorolonu

Vienlaiciga lietoSana ar spécigu CYP3A4 inhibitoru itrakonazolu veseliem cilvekiem izraisija
vamorolona laukuma zem koncentracijas plazma un laika liknes palielinasanos 1,45 reizes. leteicama
vamorolona deva, lietojot kopa ar specigiem CYP3A4 inhibitoriem (piem&ram, telitromicinu,
klaritromicinu, vorikonazolu, greipfritu sulu), ir 4 mg/kg diena.

Specigi CYP3A4 induktori vai specigi PXR induktori (piem&ram, karbamazepins, fenitoins,
rifampicins, div§kautnu asinszale) var pazeminat vamorolona koncentraciju plazma un izraistt
efektivitates zudumu, tapec ir jaapsver alternativas arst€Sanas iesp&jas ar zalém, kas nav sp&cigi
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CYP3A4 aktivitates induktori. Vienlaiciga arste€Sana ar vidgji specigu PXR vai CYP3A4 induktoru
jalieto piesardzigi, jo attiecigi var samazinaties vamorolona koncentracija plazma.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti

Griitnieciba

Nav pieejami dati par vamorolona lietoSanu gritnieceém. Reproduktivas toksicitates petijumi ar
vamorolonu dzivniekiem nav veikti. P&tijumos ar dzivniekiem glikokortikoidi ir saistiti ar dazada
veida malformacijam (aukslgju Skeltne, skeleta malformacijas), tomér to nozime cilvekiem nav

zinama.

AGAMREE nedrikst lietot griitniecibas laika, ja vien sievietes kliniska stavokla d&] nav nepiecieSama
arst€Sana ar vamorolonu.

Sievietém reproduktiva vecuma jalieto efektiva kontracepcija arstéSanas ar AGAMREFE laika.

BaroSana ar kruti

Nav datu par vamorolona vai ta metabolitu izdaliSanos cilvéka piena. Nevar izslégt risku
jaundzimusajiem/zidainiem. ArstéSanas ar AGAMREF laika japartrauc b&rna baroSana ar kriti.

Fertilitate

Nav pieejami kliniskie dati par vamorolona ietekmi uz fertilitati.

Ilgstosa arst€sana ar vamorolonu kavé&ja sunu tévinu un matisu auglibu (skatit 5.3. apakSpunktu).
4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

AGAMREFE neietekmé€ sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas, lietojot vamorolonu 6 mg/kg/diena, ir kusingoida
pazimes (28,6 %), vemsana (14,3 %), kermena masas pieaugums (10,7 %) un aizkaitinamiba (10,7 %).
Sis blakusparadibas ir atkarigas no devas, par tam parasti tiek zinots pirmajos arsté§anas ménesos, un
laika gaita, turpinot arst€Sanu, tam ir tendence samazinaties vai stabilizgties.

Vamorolons izraisa hipotalama-pituitaras-adrenalas ass nomakumu, kas ir atkarigs no devas un
arsteésanas ilguma. Akiita virsnieru mazspé&ja (virsnieru krize) ir nopietns efekts, kas var rasties
paaugstinata stresa laika, vai, ja vamorolona deva tiek peksni samazinata vai atcelta (skatit 4.4.
apakSpunktu).

Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida

Nevélamas blakusparadibas ir uzskaititas turpmak saskana ar MedDRA organu sistémas klasi un
biezumu. Tabula ieklautas placebo kontrolétaja pétijuma arstetajiem pacientiem - tiem pacientiem,
kurus arstgja ar vamorolonu 6 mg/kg diena (1. grupa),- noverotas blakusparadibas. Sastopamibas
biezums definéts $adi: loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 lidz < 1/10), retak (= 1/1000 Iidz < 1/100), reti
(> 1/10 000 lidz < 1/1 000), loti reti (< 1/10 000) (ieskaitot atseviskus gadijumus), nav zinams (nevar
noteikt péc pieejamiem datiem).



2. tabula. Nevélamas blakusparadibas

Organu sistemu klasifikacija | Nevélama blakusparadiba Biezums

(OSK) (ieteicamais termins)

Endokrinas sistémas Kusingoids Loti biezi

trauc€jumi

Vielmainas un uztures Palielinata kermena masa Loti biezi

traucgjumi Palielinata &stgriba

Psihiskie trauc&jumi Aizkaitinamiba Loti biezi

Kunga un zarnu trakta Vemsana Loti biezi

traucgjumi Vedera sapes Biezi
Sapes védera augsdala Biezi
Caureja Biezi

Nervu sistémas traucgjumi Galvassapes Biezi

AtseviSsku nevélamo blakusparadibu apraksts

Kusingoida pazimes

Kusingoida pazimes (hiperkortizolisms) bija visbiezak zinota blakusparadiba, lietojot vamorolonu

6 mg/kg diena (28,6 %). KusSingoida pazimju biezums vamorolona 2 mg/kg diena grupa bija zemaks
(6,7 %). Kliniskaja petijuma tika zinots par tadam kuSingoida pazimém ka viegls vai vidgjs “sejas
masas pieaugums” vai “noapalota seja”. Lielakajai dalai pacientu kusingoida pazimes paradijas
pirmajos 6 arstésanas meénesos (28,6 % no 0. lidz 6. ménesim salidzinajuma ar 3,6 % no 6. lidz 12.
ménesim, lietojot vamorolonu 6 mg/kg/diena), un to de€l arstésana netika partraukta.

Uzvedibas problemas

Pirmajos 6 arst€Sanas menesos biezak tika zinots par uzvedibas problémam, lietojot vamorolonu 6
mg/kg/diena (21,4 %) neka lietojot vamorolonu 2 mg/kg/diena (16,7 %) vai placebo (13,8 %) biezak
sastopamu notikumu, kas raksturoti ka viegla aizkaitinamiba, dél (10,7 %, lietojot 6 mg/kg/diena, un
nevienam pacientam, lietojot 2 mg/kg/diena vai placebo). Lielaka dala uzvedibas problému radas
pirmajos 3 arst€Sanas ménesos un izzuda bez arste€Sanas partrauksanas. No 6. 1idz 12. m&nesim
uzvedibas problemu biezums samazinajas abam vamorolona devam (10,7 % vamorolonam 6
mg/kg/diena un 7,1 % vamorolonam 2 mg/kg/diena).

Kermena masas palielinasanas

Vamorolons ir saistits ar &stgribas un kermena masas palielinaSanos. Lielaka dala kermena masas
pieauguma notikumu vamorolona 6 mg/kg/diena grupa tika zinoti pirmajos 6 arst€Sanas menesos
(17,9 % no 0 Iidz 6 meéneSiem, salidzinot ar 0 % no 6 1idz12 méneSiem). Kermena masas pieaugums
bija Iidzigs vamorolonam 2 mg/kg/diena (3,3 %) un placebo (6,9 %). Pirms arstésanas ar AGAMREE
un tas laika jasniedz vecumam atbilstosi uztura ieteikumi saskana ar visparigiem ieteikumiem par
uztura parvaldibu pacientiem ar DMD (skatit 4.4. apaks$punktu).

LietoSanas partrauk$anas pazimes un simptomi

Peksna vamorolona dienas devas samazinasana vai lietosanas partrauksSana pec ilgak par vienu nedélu
ilgas arsteéSanas var izraistt virsnieru krizi (skatit 4.2. un 4.4. apakspunktu).

Pediatriska populacija

Nevélamas blakusparadibas pediatriskiem pacientiem ar DMD, kuri tika arstéti ar vamorolonu, bija
lidzigas p&c biezuma un veida 4 gadus veciem un vecakiem pacientiem.

Nevelamo blakusparadibu veids un biezums pacientiem, kuri vecaki par 7 gadiem, bija lidzigs tam,
kas noveérots 4 [idz 7 gadus veciem pacientiem. Nav pieejama informacija par vamorolona ietekmi uz
pubertalo attistibu.



Lielaku uzvedibas problému biezumu noveroja <5 gadus veciem pacientiem salidzinajuma ar >5 gadus
veciem pacientiem, arst€jot ar vamorolona devu 2—-6 mg/kg/diena.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad¢jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Akditas pardoz€Sanas arstéSana irtailitéjas atbalstoSa un simptomatiska terapija. Var apsvert kunga
skaloSanu vai vem$anas ierosinasanu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: glikokortikoidi, ATK kods: HO2AB18

Darbibas mehanisms

Vamorolons ir disociativs kortikosteroids, kas selektivi saistas ar glikokortikoidu receptoru, kas izraisa
pretiekaisuma iedarbibu, inhib&jot NF-kB medi€to génu transkripciju, bet mazak aktivizg citu génu
transkripciju. Turklat vamorolons kave aldosterona aktiviz&to mineralokortikoidu receptoru. Savas
specifiskas struktiras del vamorolons, visticamak, nav 11B-hidroksisteroidu dehidrogenazu substrats,
un tapéc tas nav paklauts lokalai audu amplifikacijai. Precizs vamorolona terapeitiskas iedarbibas
mehanisms pacientiem ar DMD nav zinams.

Farmakodinamiska iedarbiba

Klmiskajos petijumos vamorolons izraisija no devas atkarigu rita kortizola Iimena pazeminasanos.
Kliniskajos p&tijumos ar vamorolonu novéroja no devas atkarigu hemoglobina, hematokrita, eritrocitu,
leikocttu un limfocttu skaita pieaugumu. Netika novérotas biitiskas videja neitrofilu skaita vai
nenobrieduso granulocttu skaita izmainas. Augsta blivuma lipoproteinu (ABL) holesterina un
trigliceridu Itmenis palielingjas atkariba no devas. Lidz 30 arst€Sanas mé&nesiem nebija nozimigas
ietekmes uz glikozes metabolismu.

Atskiriba no kortikosteroidiem vamorolons p&c 48 ned€lam kliniskajos petijumos neizraisija ne kaulu
metabolisma samazinasanos, ko méra ar kaulu aprites markieriem, ne arT biitisku mugurkaula jostas
dalas kaulu mineralizacijas parametru samazinasanos, izmantojot divenergijas rentgenabsorbciju
(DXA). Kaulu lizumu risks pacientiem ar DMD, kuri arstéti ar vamorolonu, nav konstatets.

Kliniska efektivitate un droSums

AGAMREFE efektivitate DMD arstéSana tika noverteta 1. petijjuma - daudzcentru, randomizeta,
dubultmasketa, paral€lu grupu, placebo un aktivi kontroleta 24 nedélu ilga pétijuma, kam sekoja
dubultmask®eta pagarinajuma faze. P&tijjuma populaciju veidoja 121 virieSu dzimuma pediatriskais
pacients vecuma no 4 Iidz < 7 gadiem laika, kad tika iesaistiti p&tjjuma, kuri nebija lietojusi
kortikosteroidus, un ambulatori ar apstiprinatu DMD diagnozi.

1. petijuma 121 pacients tika nejausi izvelets vienam no $adiem arstéSanas veidiem: vamorolons 6
mg/kg/diena (n = 30), vamorolons 2 mg/kg/diena (n = 30), aktivas salidzinajuma zales prednizons 0,75
mg/kg/diena (n = 31) vai placebo (n = 30). P&c 24 nedélam (1. periods, primara efektivitates analize)
pacienti, kuri sanéma prednizonu vai placebo, saskana ar sakotngji noteikto randomizacijas sheému tika



atkartoti iedaliti, lai sanemtu vamorolonu 6 mg/kg/diena vai 2 mg/kg/diena papildu 20 arstesanas

nedglas (2. periods).

1. petijuma efektivitati verteja, novertgjot no sakotngja Iimena Iidz 24. nedelai laika Iidz stavesanai
(celsanas) atruma izmainas, piemérojot laika lidz staveésanai testu (7ime to Stand Test, TTSTAND),
salidzinot vamorolonu 6 mg/kg/diena ar placebo. Ieprieks noteikta hierarhiska analize par
attiecigajiem sekundarajiem mérka kriterijiem ietvéra TTSTAND atruma izmainas no sakotng&ja
limena vamorolonu 2 mg/kg/diena salidzinot ar placebo grupu, 6 miniiSu gajiena testa (6 Minute Walk
Test, 6GMWT) attaluma izmainas no sakotngja Iimena vamorolonu 6 mg/kg/diena, kam sekoja 2

mg/kg/diena, salidzinot ar placebo.

Arstgjot ar vamorolonu 6 mg/kg/diena un 2 mg/kg/diena, statistiski nozimigi uzlabojas TTSTAND
atruma izmainas un 6MWT attaluma izmainas no sakotngja Iimena lidz 24. ned€lai salidzinajuma ar
placebo (skattt 2. tabulu). 1. p&tfjums netika izstradats ta, lai saglabatu kopgjo I tipa kliidu biezumu
katras vamorolona grupas salidzinajumam ar prednizonu, tap&c 1. attéla attieciba uz Siem mérka
kritérijiem ir sniegts vispargjs arstéSanas atskiribu, nemot véra meérka kriterijus, novertgjums, kas

izteikts ka procentualas izmainas no sakotngja Itmena ar 95% ticamibas intervaliem.

3.tabula.

Analize par izmainam no sakotnéja Iimena, lietojot vamorolonu 6 mg/kg diena

vai vamorolonu 2 mg/kg diena salidzinajuma ar placebo 24. nedela (1. petijums)

TTSTAND atrums

(celSanas/s)/ TTSTAND Placebo 2m X{al/l:iienﬁ 6m X{al;:iienﬁ Pred (()i,;i;ng/kg

sekund@s (s/celSanas) gike ks

Sakotngja limena vidgja

cel$anas/s 0,20 0,18 0,19 0,22

Sakotngja limena vidgja 5,555 6,07 5,97 492

s/cel§anas

Vidgjas izmainas péc 24

réi‘}:;f;‘g 20,012 0,031 0,046 0,066

Uzlabosanas s/celSanas -0.62 0,31 1,05 1,24

z!kl;sclgélr)i“:f salidzinajuma ar 0,043 0.059

}ée1§anﬁs /s - (0,007 ; 0,079) (0,022 ; 0,095) nav datu

s/celsands 0,927 (0,042 ; 1,67 (0,684 ; nav datu

1,895) 2,658)

p vértiba - 0,020 0,002 nav datu
- . Vam Vam Pred 0,75 mg/kg

LA TS () Placebo 2 mg/kg/diena 6 mg/kg/diena diena

(Sr':lll;otneja Itmena vidgja vertiba 354.5 316.1 312,5 3433

Vldfzji'is izmainas péc 24 114 125.0 124.6 1441

nedélam

Atskiriba salidzinajuma ar ) 36,3 35,9 nav datu

placebo* (8,3;64,4) (8,0;63,9)

p vértiba - 0,011 0,012 nav datu

Vidgjas izmainas un atskiribas ir modeli balstitas mazako kvadratu vidgjas vértibas (least-squares means, LSM) un vidgjas

atskiribas.

Pozitivi skaitli norada uz uzlabojumu salidzinajuma ar sakotngjo veértibu. * LSM atskiribas noraditas ar 95 % TI
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1. attels Vamorolona un prednizona salidzinajumslaika testos motoras funkcijas
noteikSanai, analizeti ka procentualas izmainas no sakotnéja Iimena (mITT-1

populacija)
TTSTANDV (VAMBS salidzinajuma ar PDN) - I + i
6MVET (VAMBS salidzinajuma ar PDN) ———

rezultats (salidzinajum:

»

TTSTANEYV (VAM?2 salidzinajuma ar PDN) -]
&)

6MWT (VAM2 salidzinajuma ar PDN) ——
T T T |

-0 -20 n 20 40
% atskiriba (95 % TI)

Testa dati ir standartiz&ti, par mérka kritériju izmantojot procentualas izmainas no sakotngja limena. Procentiles izmainas tiek

aprékinatas (vertiba apmeklgjuma laika — sakotngja vertiba)/sakotngja vértiba x 100 %. VAM: Vamorolons, PDN:
Prednizons
Visas divu mérka kriteriju procentualo izmainu vertibas ir ievaditas viena statistikas modell (MMRM).

Attieciba uz vamorolonu 6 mg/kg/diena visu parbaudito apaksgjo ekstremitasu funkcijas merijumu
uzlabojumi, kas noveroti 24 nedelu laika, lielakoties saglabajas 48 arstéSanas nedelas, savukart
vamorolona 2 mg/kg/diena devas efektivitates iznakumu rezultati bija diezgan pretrunigi, jo 48. nedéla
samazinajas attiecigie funkcionalie iznakumu raditaji, t.i., TTSTAND atrums un 6MWT, sasniedzot
klmiski nozimigas atSkiribas salidzinajuma ar vamorolonu 6 mg/kg/diena, bet NSAA raditajs
samazinajas tikai minimali.

Pacienti, kuri 1. p&tijuma laika pargaja no prednizona 0,75 mg/kg/diena 1. perioda uz vamorolonu 6
mg/kg/diena 2. perioda, skiet, saglabaja ieguvumu attieciba uz Siem motorisko funkciju merka
krite€rijiem, savukart pacientiem, kuri pargaja uz vamorolonu 2 mg/kg/diena, tika noverots
samazinajums.

Sakotn&ji vamorolona grupas bérni bija mazaki auguma (mediana -0,74 standard deviation, SD un -
1,04 SD auguma Z-raditajs attiecigi 2 mg/kg diena un 6 mg/kg diena grupas) neka berni, kuri sanéma
placebo (-0,54 SD) vai prednizonu 0,75 mg/kg diena (-0,56 SD). Auguma procentiles un auguma Z-
raditaja izmainas 24 nedélu laika bérniem, kas tika arsteti ar vamorolonu vai placebo, bija lidzigas,
bet, lietojot prednizonu, tas samazinajas. Auguma procentiles un Z-raditaji, lietojot vamorolonu,

1. petijuma 48 nedelu laika nesamazinajas. Pareja no prednizona pec 24 nedelam 1. perioda uz
vamorolonu 2. perioda izraisfja vid€ja un mediana auguma Z-raditaja palielinasanos Iidz 48. nedéelai.
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5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
Uzstksanas

Vamorolons labi uzsiicas un atri izplatas audos. Pec iekskigas lietoSanas kopa ar uzturu medianais Tmax
ir aptuveni 2 stundas (robezas no 0, 5 Iidz 5 stundam).

Uztura ietekme

Vamorolona lietoSana vienlaicigi ar maltiti samazinaja Cmax par 11dz pat 8 % un aizkavéja Tmax par

1 stundu salidzinajuma ar lietoSanu tuksa diisa. Kopgja sistémiska absorbcija, ko méra ar AUC,
palielinajas par 14 %, lietojot vamorolonu kopa ar uzturu. Nov&rotas absorbcijas atSkiribas neizraisa
klmiski butiskas atSkiribas sistemiskaja iedarbiba, un tap&c vamorolonu var lietot gan ar &dienu, gan
bez ta.

Izkliede
Vamorolona Skietamais izplatiSanas tilpums DMD pacientam ar kermena masu 20 kg, kas lieto
vamorolonu, ir 28,5 1, pamatojoties uz populacijas FK analizi. Olbaltumvielu saistiSanas ir 88,1 % in

vitro. Asins un plazmas attieciba ir aptuveni 0,87.

Biotransformacija

Vamorolons tiek metabolizets, izmantojot vairakus I un Il fazes celus, pieméram, glikuronidaciju,
hidroksilésanu un reducésanu. Galvenie metaboliti plazma un urina veidojas tieSas glikuronidacijas
cela, ka art hidrogen&Sanas cela ar turpmaku glikuronidaciju. Konkrétu UGT un CYP enzimu iesaiste
vamorolona metabolisma nav parliecinosi pieradita.

Eliminacija

Galvenais eliminacijas cel$ ir metabolisms ar sekojoSu metabolitu izdaliSanos urina un feces.
Vamorolona klirenss DMD pacientam ar kermena masu 20 kg, kas lieto vamorolonu, ir 58 I/h,
pamatojoties uz populacijas FK analizi. Vamorolona terminalais eliminacijas pusperiods bérniem ar
DMD ir aptuveni 2 stundas.

Aptuveni 30% vamorolona devas izdalas ar féec€m (15,4% neizmainita veida) un 57% vamorolona
devas izdalas ar urinu metabolitu veida (< 1% neizmainita veida). Galvenie metaboliti urina ir

glikuronidi.

Linearitate/nelinearitate

Farmakokingtika (FK) ir lineara, un vamorolona iedarbiba palielinas proporcionali ar vienu vai
vairakam devam. Vamorolons neuzkrajas, to lietojot atkartoti.

Ipasas populacijas

Aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem tika pétita vid&ji smagu aknu darbibas traucgjumu (B klase péc Cailda-Pja klasifikacijas)
ietekme uz vamorolonu. Vamorolona Cmax un AUCOinf v@rtibas pacientiem ar vidgji smagiem aknu
darbibas traucgjumiem bija aptuveni 1,7 un 2,6 reizes lielakas neka veseliem picaugusSajiem atbilstosi
vecumam, kermena masai un dzimumam. AGAMREE deva pacientiem ar vidgji smagiem aknu
darbibas traucgjumiem jasamazina lidz 2 mg/kg diena pacientiem ar kermena masu Iidz 40 kg un lidz
80 mg pacientiem ar kermena masu 40 kg un vairak.

Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, vamorolona iedarbibas pieaugums ir proporcionals aknu
darbibas traucg€jumu smaguma pakapei. Pacientiem ar viegliem aknu darbibas traucgjumiem (A klase
péc Cailda-Pju klasifikacijas) nav sagaidams biitisks sistémiskas iedarbibas palielinajums, tapéc devas
pielagosana nav ieteicama.
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Nav pieredzes par vamorolona lietoSanu pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem (C klase
péc Cailda-Pju klasifikacijas), , tadel vamorolonu Siem pacientiem nedrikst lietot (skatit 4.3.
apak$punktu).

Nieru darbibas traucéjumi

Nav kliniskas pieredzes par pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem. Vamorolons netiek izvadits
neizmainita veida caur nierém, un sisteémiskas iedarbibas palielinaSanas nieru darbibas traucgjumu dél
ir uzskatama par maz ticamu.

Ar transportvielam saistita mijiedarbiba

Vamorolons nav P-gp, BCRP, OATP1B1, OATP1B3, OCT2, OAT1, MATE]1 vai BSEP inhibitors.
Vamorolons in vitro vaji inhibe OAT3 un MATE2-K transportvielas. Vamorolons nav P-gp, BCRP,
OATP1A2, OATPIBI1, OATP1B3, OCT2, OAT1, OAT3, MATE1, MATE2-K vai BSEP substrats.

Pediatriska populacija

Lidzsvara stavokli vamorolona vidgja geometriska Cpax un vidéja geometriska AUC bérniem (vecuma
no 4 lidz 7 gadiem) tika aprékinatas , izmantojot populacijas FK, tas bija attiecigi 1200 ng/ml
(CV%=26,8) un 3650 ng/mlL.h p&c 6 mg/kg vamorolona diena lietoSanas.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Atkartotas devas toksicitate

Atkartota vamorolona lietoSana izraisija 1slaicigu trigliceridu un holesterina, ka ar1 aknu enzimu
Iimena paaugstinasanos pelém un suniem. Abam sugam novérotais fokalais aknu ickaisums/nekroze
vargja attistities sekundari hepatocelularajai hipertrofijai un vakuolacijai, kas satur glikogéna un lipidu
uzkrajumus, kas, iesp&jams, atspogulo glikoneogengzes stimulaciju.

Ilgstosa vamorolona devu lietoSana izraisTja ar1 virsnieru garozas atrofiju pelém un suniem, kas ir
saistita ar zinamo glikokortikoidu izraisito hipotalama-hipofizes-dziedzera ass nomakumu.

Vamorolona primara pretiekaisuma darbiba arT noteica vieglu li1dz m&renu limfocttu samazinasanos
liesa, aizkriites dziedzerT un abu sugu limfmezglos. Nevélamas aknu un virsnieru dziedzeru atrades un
limfoidas izmainas pelém un suniem attistfjas bez noteiktam droSuma robezam attieciba uz maksimalo
ieteicamo devu cilvekam (maximum recommended human dose, MRHD), pamatojoties uz AUC.

Genotoksicitate un kancerogenitate

Vamorolons neuzradija genotoksisku potencialu standarta testos. Kancerogenitates petijumi ar
vamorolonu nav veikti, tacu tas, ka ilgtermina toksicitates p&tijumos nav konstateti pirmsneoplastiski
bojajumi, un pieredze ar citiem glikokortikoidiem neliecina par 1pasu kancerogénu risku.

Reproduktiva un attistibas toksicitate

Standarta reproduktivas un attistibas toksicitates p&tijumi nav veikti. Vamorolonam nebija nevélamas
ietekmes uz spermatozoidu un reproduktivo audu attistibu hroniskas toksicitates p&tijuma pelém. Pec
hroniskas devas lietoSanas suniem s€kliniekos novéroja nepilnigi atgriezenisku spermatocitu/
spermatidu degeneraciju, kas izraisija oligospermiju un dzimumstnu atliekas s€klinieku piedeklos.
Turklat prostatas dziedzeri bija samazinajusies un saturgja mazak sekrécijas produktu.

Dzivnieku matiteém, ilgstosi atkartoti devu lietojot suniem, papildus izraisija dal&ji atgriezenisku
divpusgju dzeltena kermena (corpora lutea) trikumu olnicas. Teévinu un matisu fertilitates inhibicija ir
saistama ar zinamo ietekmi, ko rada ilgstosa glikokortikoidu terapija, uz hipotalama-hipofizes-gonadu
asi un ta attistijas bez noteiktam ar AUC pamatotam droSuma robezam attieciba uz cilvékiem, lietojot
MRHD.
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Juvenila toksicitate

Galvenie vamorolona mérkorgani viriska un sieviska dzimuma juvenilam pelém ir [idzigi picaugusu
pelu mérkorganiem, piem&ram, virsnieru kortikala atrofija un ar vamorolonu saistita nevélama
hepatocelulara degeneracija/nekroze.

Ar vamorolonu saistita ietekme, ko novéroja tikai juvenilam pelém, bija nekaitiga stilba kaulu un
kermena garuma samazinasanas téviniem un matitém, un to saistija ar lenakas augSanas izraisiSanu.
Turklat matitém tika konstatéta mandibularo siekalu dziedzeru acinaro $iinu hipertrofija. Lai gan
augSanas aizture ir labi zinama ietekme, kas saistita ar glikokortikoidu lietoSanu b&rniem, siekalu
dziedzeru atrades nozime bérniem nav zinama. Limen1, kura nav novérota nevélama ietekme (no
observed adverse effect level, NOAEL) attieciba uz vispargjo toksicitati pelu teéviniem un matiteém, nav
noteiktas droSuma robezas attieciba uz iedarbibu cilvekiem MRHD.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Citronskabe (monohidrats) (E 330)
Natrija hidrogénfosfats (E 339)
Glicerins (E 422)

Apelsinu aromatizetajs

Attirits tidens

Natrija benzoats (E 211)

Sukraloze (E 955)

Ksantana sveki (E 415)

Salsskabe (pH korekcijai)

6.2. Nesaderiba
Nav piemg@rojams.
6.3. UzglabaSanas laiks

Pirms atvérSanas

3 gadi.
Péc atverSanas

3 ménesi.
Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C) vertikala stavoklt

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Zalém nav nepiecieSama Tpasa uzglabasanas temperatiira.

Uzglabasanas nosacijumus pec zalu pirmas atverSanas skatit 6.3. apakSpunkta.
6.5. Iepakojuma veids un saturs

Dzintara krasas stikla pudele ar 100 ml suspensijas iekskigai lietoSanai ar aizzimogotu b&rniem
neatveramu polipropiléna vacinu ar zema blivuma polietiléna ieliktni.
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Katrs iepakojums satur vienu pudeli, vienu iespiezamu pudeles adapteri (zema blivuma polietiléna) un
divas identiskas peroralas §lirces (zema bltvuma polietiléna), kas gradugtas no 0 lidz 8 ml pa 0,1 ml
iedalam.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.

Katru peroralo §lirci, kas pievienota AGAMREE, var izmantot lidz 45 dienam.

LietoSana ar enteralas barosanas zondi:

AGAMREE var ievadit caur enteralo barosanas zondi (12 — 24 Fr), nemainot vai neatSkaidot parasto

parakstito devu. AGAMREE nedrikst sajaukt ar baroSanas maisijumu vai citam zalém. Pirms un péc
AGAMREE ievadisanas enteralas baroSanas zonde ir jaizskalo ar vismaz 20 ml @idens.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Santhera Pharmaceuticals (Deutschland) GmbH
Marie-Curie Strasse 8

D-79539 Lorrach

VACIJA

office(@santhera.com

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-)

EU/1/23/1776/001

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2023. gada 14. decembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir piecejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu.
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ITI PIELIKUMS
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI
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CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSQCIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

RaZotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Santhera Pharmaceuticals (Deutschland) GmbH
Marie-Curie-Strasse 8

D-79539 Loérrach

VACIJA

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakS$punkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agenturas timekla vietng.

D. NQSACTJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Ipasniekam javeic nepieciesamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja
RPP un visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo 1pasi gadijjumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var btiski ietekmé@t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

. Papildu riska mazinasanas pasakumi

Pacienta bridinajuma kartite

Sis pacients ilgstosi sanem arstésanu ar AGAMREE (vamorolonu), disociativu kortikosteroidu Digéna
muskulu distrofijas hroniskai arst€Sanai, un tapec ir fiziski atkarigs no ikdienas steroidu terapijas ka
kritiski svarigam zalem.

Ja §im pacientam ir slikta paSsajiita (parmérigs nogurums, negaidits vajums, vemsana, caureja,
reibonis vai apjukums), ir jaapsver akiitas virsnieru mazspgjas vai krizes iespgjamiba.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

AGAMREE 40 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai
vamorolone

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs ml iekskigi lietojamas suspensijas satur 40 mg vamorolona.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur natrija benzoatu (E 211). Stkaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija iekskigai lietoSanai

1 pudele ar 100 ml iekskigi lietojamas suspensijas.
1 pudelg iespiezams adapteris
Divas 8 ml peroralas §lirces.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas labi sakratit.
Pirms lietosanas izlasiet lictosanas instrukciju.
Iekskigai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

EXP
P&c pirmas atversanas pudeli uzglabat vertikali ledusskapi.
Izmetiet visu atlikuSo suspensiju 3 m&nesu laika p&c pirmas atverSanas.

Pirmas atvérsanas datums:
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Santhera Pharmaceuticals (Deutschland) GmbH
Marie-Curie-Straf3e 8

D-79539 Lorrach

Vacija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1776/001

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

AGAMREE

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

PUDELES MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

AGAMREE 40 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai
vamorolone

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs ml iekskigi lietojamas suspensijas satur 40 mg vamorolona.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur natrija benzoatu (E 211). Stkaku informaciju skattt lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija iekskigai lietoSanai

100 ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas labi sakratit.
Pirms lietosanas izlasiet lictosanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta

7.  CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

EXP
P&c pirmas atversanas pudeli uzglabat vertikali ledusskapi.
Izmetiet visu atlikusSo suspensiju 3 ménesu laika p&c pirmas atverSanas.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Santhera Pharmaceuticals (Deutschland) GmbH
Marie-Curie-Strafle 8

D-79539 Lorrach

Vacija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1776/001

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nav piemérojams

17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

Nav piemerojams

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Nav piemérojams
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

AGAMREE 40 mg/ml suspensija iekSkigai lietosanai
vamorolone

V Sim zalem tick piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificet jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Js varat palidzgt, zinojot par jebkadam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sts zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav miné&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir AGAMREE un kadam noltikam tas lieto
2. Kas Jums jazina pirms AGAMREE lietoSanas
3. Ka lietot AGAMREE

4, Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat AGAMREE

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir AGAMREE un kadam noliikam tas lieto
AGAMREE ir nesteroids pretiekaisuma Iidzeklis, kas satur aktivo vielu vamorolonu.

AGAMREEFE lieto, lai arst€tu pacientus no 4 gadu vecuma ar Di§€na muskulu distrofiju (DMD). DMD ir
genétiska slimiba, ko izraisa defekts distrofina géna, kas parasti veido olbaltumvielu, kura uztur
muskulus veselus un spécigus. Pacientiem ar DMD &1 olbaltumviela netiek sintez&ta un organisms
nespgj audzet jaunas muskulu Stinas vai aizvietot bojato muskuli. Ta rezultata kermena muskuli laika
gaita klast vajaki.

AGAMREE lieto, lai stabiliz&tu vai uzlabotu muskulu speku pacientiem ar DMD.

2. Kas Jums jazina pirms AGAMREE lietoSanas

Nelietojiet AGAMREE S$ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret vamorolonu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu;

- ja Jums ir smaga aknu slimiba;

- ja Jas planojat vakcingties vai esat vakcingjies ar dzivam vai dzivam novajinatam vakcinam
(pieméram, pret masalam, epidémisko parotitu, masalinam vai véjbakam) pedgjas 6 nedélas.
Konsultgjieties ar arstu, ja Jus jau sanemat arsteSanu ar AGAMREE un planojat $adu
vakcinaciju.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms AGAMREE lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Endokrinas funkcijas izmainas: virsnieru nepietickamiba

AMAGREE samazina hormona kortizola daudzumu organisma. To sauc par virsnieru mazspg&ju.
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- Jus nedrikstat samazinat AGAMREE devu vai partraukt A GAMREE lietoSanu, neapspriezoties ar
arstu; ja peksni samazinasiet vai partrauksiet A GAMREE lietoSanu uz dazam dienam, Jums var
attistities akiitas virsnieru mazspgjas simptomi, pieméram, parmerigs nogurums, reibonis vai
apjukums, kas var apdraudét dzivibu; ja mainisiet devu, arstam var biit nepiecieSams riipigak
uzraudzit Jiisu arsteésanu.

- ja esat paklauts neparastam stresam (piem&ram, akditai infekcijai, traumatiskiem ievainojumiem
vai lielai kirurgiskai procediirai), Jums, iesp&jams, ir jalieto papildu steroidus saturosas zales, lai
noverstu akiitu virsnieru mazspeju. Pirms AGAMREE lietoSanas konsultgjieties ar arstu par to,
ka rikoties neparasta stresa gadijuma.

- ja Jus tiekat arstéts ar citu kortikosteroidu, pieméram, prednizonu, Jis vargsiet pariet no
ieprieksgjas lietoSanas dienas nakamaja diena uz AGAMREE , bet Jusu arsts Jums ieteiks, kadu
AGAMREE devu Jums vajadzetu lietot.

- ja Jums virsnieru dziedzeros ir tada veida audzgjs, ko sauc par feohromocitomu, arstam,
iespgjams, bils stingrak jauzrauga Jusu arst€Sana.

SVARIGI : AGAMREE iepakojumam ir pievienota pacienta bridinajuma kartite, kas satur svarigu
droSuma informaciju par virsnieru krizi. Vienmér saglabajiet $o pacienta bridinajuma kartti.

Kermena masas palielinaSanas

- AGAMREE var palielinat estgribu un [idz ar to arT kermena masu, galvenokart pirmajos
arst€Sanas ménesos; pirms arst€Sanas un tas laika arsts vai medmasa sniegs Jums padomus par
uzturu.

Pacienti ar vairogdziedzera darbibas izmainam

- ja Jums ir hipotireoze (nepietiekama vairogdziedzera darbiba) vai hipertireoze (parmeriga
vairogdziedzera darbiba), arstam var biit riipigak jauzrauga arst€Sana vai jamaina deva.

Oftalmologiska iedarbiba

- ja Jums vai kadam Jusu gimenes loceklim ir glaukoma (paaugstinats acs iek$&jais spiediens),
arstam var biit nepiecieSams ripigak uzraudzit arsteSanu.

Palielinats infekciju risks

AGAMREE var samazinat Jusu dabigo rezistenci pret infekcijam.

- Ja Jums ir novajinata imina atbildes reakcija (imtindeficita sindroma, slimibas vai citu zalu, kas
nomac imino sist€ému, dél), arstam var biit riipigak jauzrauga Jisu arstésana.

- Ja arstésanas ar AGAMREE laika Jums rodas infekcija, arstam var biit Jiis jauzrauga riipigak un
Jums var biit nepiecieSama arst€Sana ar papildu steroidajam zalém.

Cukura diabéts

- AGAMREE lietoSana vairaku gadu garuma var palielinat iesp&jamibu, ka Jums atfistisies cukura
diabéts (ar cukuru saistita slimiba); arsts var regulari parbaudit cukura Itmeni.

Vakcinacija

- ja planojat vakcinéties ar dzivam novajinatam vai dzivam vakcinam, tas javeic vismaz 6 nedelas
pirms arstéSanas ar AGAMREE uzsaksanas;

- ja Jums nekad nav bijusas vejbakas vai neesat vakcingts pret véjbakam, pirms AGAMREE
lietoSanas uzsakSanas Jus varat apspriesties ar arstu par vakcinaciju.
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Trombembolijas notikumi

- ja Jums ir bijusi trombemboliju notikumi (asins receklis organisma) vai slimiba, kas palielina
asins rec€$anas risku, arstam var biit riipigak jakontrole Jusu arsteéSana.

Aknu darbibas traucéjumi

- ja Jums ir aknu slimiba, arstam var nakties mainit devu.

Berni
Nelietojiet AGAMREE berniem, kuri jaunaki par 4 gadiem, jo tas nav parbaudits $aja pacientu grupa.

Citas zales un AGAMREE
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, ko lietojat, p&dgja laika esat lietojis vai varetu
lietot.

Pastastiet arstam, ja lietojat kadas no talak uzskaititajam zalem.

- Zales, ko lieto krampju un neiropatisku sapju arstésanai, piemeram, karbamazepinu vai
fenitoinu, jo tas var ietekmét So zalu iedarbibu.

- Zales, ko lieto séniSu infekciju (tostarp kandidozes un aspergilozes) arst€Sanai un kas
pazistamas ka triazoli, piemé&ram, itrakonazols un vorikonazols, jo tas var ietekmet So zalu
iedarbibu.

- Antibiotikas, kas pazistamas ka makrolidi (piem&ram, klaritromicins) vai ketolidi (piemeram,
telitromicins), jo tas var ietekmét So zalu iedarbibu.

- Antibiotikas, kas pazistamas ka rifamicini, piem&ram, rifampicins, jo tas var ietekmét So zalu
iedarbibu.

- Spironolaktons vai eplerenons, kas pazistami ka kaliju saudzg€josi diurétiskie lidzekli (Iidzekli,
kas palielina urina izdaliSanos), kurus var lietot asinsspiediena pazeminasanai un sirds un
asinsvadu sisteémas darbibas aizsardzibai, jo tie var radit lidzigu iedarbibu ka AGAMREE;
arstam var bt jauzrauga kalija [imenis un jamaina So zalu deva.

- Divskautnu asinszale (Hypericum perforatum), augu izcelsmes zales, ko lieto depresijas un
emocionalu traucg€jumu arstésanai, jo tas var ietekmét So zalu iedarbibu.

Ja Jums ir jasanem vakcina, vispirms konsultgjieties ar arstu (skatit 2. punktu ,,Nelietojiet
AGAMREE”). Jums nevajadzetu sanemt noteikta veida vakcinas (dzivas vai dzivas novajinatas
vakcinas) [idz 6 nedélam pirms arstésanas uzsaksanas ar AGAMREE, jo $aja kombinacija §1s vakcinas
var izraisit infekciju, kuru tam paredzets noverst.

AGAMREE kopa ar uzturu un dzérienu
ArsteSanas laika ar AGAMREE izvairieties lietot greipfriitus un greipfriitu sulu, jo tie var ietekmét zalu
iedarbibu.

Griitnieciba, baroSana ar Kkriiti un fertilitate
Ja Jiis esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit griitnieciba vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Ja esat griitniece, AGAMREE nevajadzétu lietot, ja vien arsts to nav skaidri noradijis.
Ja esat sieviete, kurai var€tu iestaties griitnieciba, arst€Sanas laika ar AGAMREE Jums jalieto efektiva
kontracepcija.

Pétijumos ar dzivniekiem pieradits, ka ilgstosa arst€Sana ar AGAMREFE var ietekm@t virieSu un
sieviesu auglibu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Apspriediet ar arstu, vai slimiba lauj Jums drosi vadit transportlidzeklus, tostarp velosip&du, un drosi
izmantot iekartas. Nav sagaidams, ka A GAMREE ietekm&s sp&ju vadit transportlidzeklus, braukt ar
velosip&du vai apkalpot mehanismus.
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AGAMREE satur natrija benzoatu un natriju
AGAMREE satur 1 mg natrija benzoata (E211) katra ml.
AGAMREFE satur mazak par 23 mg natrija 7,5 ml,- biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot AGAMREE

Vienmeér lietojiet $1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Ieteicama AGAMREE deva ir atkariga no Jiisu kermena masas un vecuma.

Ja esat 4 gadus vecs vai vecaks un Jisu kermena masa ir mazaka par 40 kg, deva parasti ir 6 mg uz kg
kermena masas, ko lieto vienu reizi diena.

Ja esat 4 gadus vecs vai vecaks un Jisu kermena masa ir 40 kg vai vairak, deva parasti ir 240 mg, ko
lieto vienu reizi diena.

Ja AGAMREE lietosanas laika Jums rodas noteiktas blakusparadibas (skatit 4. punktu), arsts var
samazinat devu vai partraukt arste$anu uz laiku vai pavisam. Jusu arsts var samazinat devu, ja Jums ir
aknu slimiba.

Sis zales lieto iekskigi. A GAMREE var lietot kopa ar maltiti vai bez tas (skatit 2. punktu “AGAMREE
kopa ar uzturu un dz&rienu”).

Lai ievilktu zales, lietojiet vienu no iekskigi lietojamam §lircém, kas ieklautas iepakojuma. Izmérot
devu, izmantojiet tikai §1s peroralas Slirces. Arsts Jums pateiks, cik daudz zalu nepiecieSams ievilkt ar
Slirci Jasu dienas devai.

Apripétajiem janodrosina palidziba saistiba ar AGAMREE lietoSanu, jo pasi attieciba uz peroralo
$lircu lietoSanu, lai nomérttu un ievaditu parakstito devu.

Pudeli labi sakratit pirms zalu izvilkSanas ar $lirci. Ievelciet devu $lircé peroralai ievadiSanai, pec
tam nekavgjoties un l€énam iztuksojiet slirces saturu tiesi mut€. Ludzu, izlasiet talak sniegtos
noradijumus, lai uzzinatu vairak informacijas par to, ka pareizi izmérit un lietot devu. Sazinieties ar
arstu vai farmaceitu, ja neesat parliecinats, ka lietot peroralo §lirci.

P&c Jums parakstitas devas lietoSanas izjauciet Slirci peroralai ievadiSanai, izskalojiet §lirci un virzuli

_____

nakamajai lietoSanai. Perorala §lirce jaizmanto tikai Iidz 45 dienam. P&c §7 laika likvidgjiet to un
izmantojiet otru §lirci iekSkigai lietoSanai, kas pievienota iepakojuma. Ja Jums ir kadi jautajumi par o
zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

KA SAGATAVOT AGAMREE IEKSKIGI LIETOJAMAS SUSPENSIJAS DEVU

Pirms AGAMREE
lietoSanas/ievadiSanas

1. solis | Parliecinieties, ka bérniem
neatveramais pudeles vacins ir ciesi
nostiprinats un kartigi sakratiet pudeli.
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2. solis

Nonemiet bérniem neatveramo pudeles
vacinu, stingri nospiezot to uz leju un
pagriezot pret&ji pulkstenraditaja
virzienam.

3. solis

Stingri ievietojiet pudeles adapteri
pudelg.

Tas ir jaizdara pirmaja reize, kad
atverat pudeli. Péc tam adapterim
japaliek pudele.

Ja pudeles adapteris nokrit, notiriet to ar

_____

vismaz 2 stundas.

AGAMREE devas sagatavosana

4. solis

Turiet pudeli vertikali.

Pirms peroralas $lirces gala
ievietoSanas pudeles adaptert lidz
galam nospiediet virzuli uz leju, lai
notur&tu peroralas §lirces galu. Ciesi
ievietojiet uzgali pudeles adaptera
atvere.

5. solis

Turiet $lirci vieta un uzmanigi
apgrieziet pudeli otradi.

Lénam atvelciet virzuli lidz
nepiecieSamais zalu daudzums tiek
ievilkts peroralaja §lirce.

Ja peroralaja §lirce ir lieli gaisa
burbulisi (ka redzams attela kreisaja
pus€) vai ja esat ievilcis nepareizu
AGAMREE devu, stingri ievietojiet
Slirces uzgali pudeles adapterT, kamér
pudele ir vertikala stavokli. Spiediet
virzuli Iidz galam uz leju, lai
AGAMREE ieplistu atpakal pudel, un
atkartojiet 4. [idz 6. soli.
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6. solis

Parbaudiet devas mililitros (ml)
atbilstibu arsta parakstitajai. Atrodiet
iedalu, lai uz virzula nolasttu devu
mililitros (ml), ka paradits att€la pa
labi. Att€lotaja skala katra Itnija atbilst
0,1 ml. Piemera ir paradita 1 ml deva.
Nelietojiet vairak par parakstito dienas
devu.
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7. solis

Pagrieziet pudeli ar pareizo pusi uz
augsu un uzmanigi iznemiet peroralo
Slirci no pudeles.

Neturiet peroralo slirci aiz virzula, jo
virzulis var izkrist.

AMAGREE ievadiSana

8. solis

Pirms lietosanas zales nedrikst sajaukt
ne ar kadu skidumu.

Pacientam, lietojot §1s zales, ir jaséz
vertikali.

IztukSojiet §lirces saturu tieSi mute.

Uzmanigi nospiediet virzuli, lai
iztukSotu $lirci. Nespiediet virzuli ar
speku.

Lai izvairTtos no aizriSanas riska,
neieslaciet zales mutes dobuma
aizmuguré vai rikle.

Péc AGAMREE ievadiSanas

9. solis

Aizveriet pudeli ar bé€rniem neatveramu
vacinu péc katras lietoSanas reizes.
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10. solis Pirms nakamas lietoSanas reizes

izjauciet peroralo §lirci, skalojiet zem
tekoSa auksta Gidens un izzavejiet gaisa.

Katru peroralo §lirci, kas pievienota
AGAMREE, var izmantot lidz 45
dienam.

Enteralas baroSanas zonde

AGAMREE var ievadit caur enteralas baroSanas zondi, ieverojot enteralas baroSanas zondes
komplekta sniegtos noradijumus. Jalieto parasta parakstita AGAMREE deva, atSkaidiSana nav
nepiecieSama. Nedrikst sajaukt ar baroSanas maisjjumu vai citam zalém. Pirms un pe&c AGAMREE
ievadiSanas zonde ir jaizskalo, izmantojot enteralas baroSanas zondes komplekta ieklauto §lirci.
Zondes skalosanai jaizmanto vismaz 20 ml @idens.

Ja esat lietojis AGAMREE vairak neka noteikts

Ja esat lietojis parak daudz AGAMREE, sazinieties ar arstu vai slimnicu, lai sanemtu konsultaciju.
Paradiet AGAMREE iepakojumu un So lietoSanas instrukciju. Var biit nepiecieSama mediciniska
arstesana.

Ja esat aizmirsis lietot AGAMREE

Nelietojiet AGAMREE vairak un neatkartojiet devu.

Lietojiet nakamo devu ka parasti.

Ja Jums ir bazas, konsultgjieties ar veselibas apriipes specialistu.

Ja partraucat lietot AGAMREE

Lietojiet AGAMREE tik ilgi, cik arsts Jums ir noradijis. Pirms AGAMREF lietoSanas partraukSanas
konsultgjieties ar arstu, jo deva ir pakapeniski jasamazina, lai izvairitos no nevélamam
blakusparadibam.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Arste3ana ar AGAMREE izraisa virsnieru nepietickamibu. Pirms A GAMREE lieto$anas uzsaks$anas
konsultgjieties ar arstu (plaSaku informaciju skatit 2. punkta).

Lietojot AGAMREE, ir zinots par $adam blakusparadibam loti biezi (var rasties vairak neka 1 no 10
cilvékiem):

- Noapalotaka seja, pietiikusas sejas izskats (kusingoids)
- Kermena masas palielinajums (svara pieaugums)

- Palielinata &stgriba

- Aizkaitinamiba

- VemsSana

Par $adam blakusparadibam zinots biezi (var rasties 11dz 1 no 10 cilvékiem):
- Sapes vedera
- Sapes veédera augsdala

- Caureja
- Galvassapes
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Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav min&tas Saja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam ar1
tiesi, izmantojot V pielikuma ming&to nacionalas zinosanas sist€mas kontaktinformaciju.

Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat AGAMREE
Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietojiet $1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un pudeles pec “EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Sim zalém nav nepiecie$ama Tpasa uzglabasanas temperatiira.
Péc AGAMREE atvérsanas pudeli glaba vertikali ledusskap1 (2 °C — 8 °C). Sis zales var uzglabat
ledusskapi [idz trim m&neSiem.

Visas neizmantotas zales izmest 3 menesu laika p&c pudeles pirmas atversanas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, ko vairs
nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko AGAMREE satur
Aktiva viela ir vamorolons. Katrs ml suspensijas satur 40 mg vamorolona.

Citas sastavdalas ir: citronskabe (monohidrats) (E 330), natrija hidrogénfosfats (E 339), glicerins

(E 422), apelsinu aromatizetajs, attirits tidens, natrija benzoats (E 211) (skat. 2. punktu “4AGAMREE
satur natrija benzoatu”), sukraloze (E 955), ksantana sveki (E 415) un salsskabe (lai korigétu pH).
Skatit 2. punktu “4GAMREE satur natrija benzoatu un natriju”.

AGAMREE argjais izskats un iepakojums

AGAMREE ir balta vai gandriz balta suspensija iekskigai lietoSanai. Zales ir dzintarkrasas stikla
pudelg ar noslégtu beérniem neatveramu polipropiléna vacinu ar zema blivuma polietiléna ieliktni.
Pudele satur 100 ml iekskigi lietojamas suspensijas. Katra iepakojuma ir viena pudele, pudeles
adapteris un divas identiskas peroralas slirces dozesanai. Peroralas §lirces iekskigai lietoSanai tiek
graduétas no 0 Iidz 8 ml pa 0,1 ml iedalai.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razZotajs
Santhera Pharmaceuticals (Deutschland) GmbH
Marie-Curie-Strafie 8

D-79539 Loérrach

Vacija

Si lietoSanas instrukcija pedéjo reizi parskatita.

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.
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